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略語表 
略語 正式名称 日本語 
254S Nedaplatin ネダプラチン 
2y OS 2-year Overall Survival 2年全生存率 
2y RFS 2-year Relapse Free Survival 2年無再発生存率 
ACT-D Actinomycin-D アクチノマイシン D 
ANOVA Analysis Of Variance 分散分析 
ARDI Average Relative Dose Intensity 平均相対用量強度 
ASCO American Society of Clinical 
Oncology 
米国臨床腫瘍学会 
BSC Best Supportive Care ベスト・サポーティブ・ケア 
CBDCA Carboplatin カルボプラチン 
CCRT Concurrent Chemoradiotherapy 同時化学放射線療法 
CDTM Collaborative Drug Therapy 
Management 
共同薬物治療管理 
CPT-11 Irinotecan イリノテカン 
CR Complete Response 完全奏効 
CT Computed Tomography コンピュータ断層撮影法 
CTCAE Common Terminology Criteria for 
Adverse Events 
有害事象共通用語基準 
DC療法 Docetaxel plus Carboplatin療法 ドセタキセル＋カルボプラチン
療法 
ddTC療法 Dose-dense Paclitaxel plus 
Carboplatin療法 
パクリタキセル＋カルボプラチ
ン療法の dose-dense投与法 
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GEM Gemcitabine ゲムシタビン 
JGOG Japanese Gynecologic Oncology 
Group 
日本婦人科悪性腫瘍研究機構 
MMC Mitomycin C マイトマイシン C 
MTX Methotrexate メトトレキサート 
NCI National Cancer Institute 米国国立がん研究所 
NS Not Significant 非有意 
NS群 Non-Specialist group 非専門医治療群 
NS+Ph群 Non-Specialist + oncology 
Pharmacist group 
非専門医＋がん専門薬剤師協
働治療群 
PD Progressive Disease （がんの状態が）進行 
PS Performance Status 全身状態の指標 
PTX Paclitaxel パクリタキセル 
QOL Quality Of Life 生活の質 
RDI Relative Dose Intensity 相対用量強度 
RECIST Response Evaluation Criteria in 
Solid Tumors 
固形がんの治療効果判定 
S群 Specialist group 専門医治療群 
SD Stable Disease （がんの状態が）安定 
TC療法 Paclitaxel plus Carboplatin療法 パクリタキセル＋カルボプラチ
ン療法 
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要約 
外来がん化学療法を安全で効果的に提供するためには医師，看護師だけではなく
薬剤師も積極的にチーム医療に参画することが求められている．倉敷成人病センタ
ーは，がん診療に専門的な知識や技術を有するがん専門薬剤師を効果的に活用す
るために 2008年にがん薬物療法領域としては全国初となる薬剤師外来を開設した．
薬剤師外来は主治医の診察前にがん専門薬剤師が面談する形式としたことで，医師
はがん専門薬剤師からの情報や提案を把握した状況で診察が可能となり，提案を効
率的に臨床に反映できるようになった． 
第 1章では，薬剤師外来の開設によって医師の業務負担が軽減したため化学療
法の外来移行に寄与したこと，がん専門薬剤師が行った支持療法薬剤の処方提案
によって患者の副作用が有意に改善することを明らかにした．第 2章では，外来開設
後 5年間の活動実績を調査するとともに，医療者および患者へのアンケート調査を
通して，薬剤師外来でがん専門薬剤師が積極的に治療をマネージメントすることへの
評価と，薬剤師外来に求められている機能の分析を行った．医療者，患者ともに薬剤
師外来への評価は非常に高く，医療者からは支持療法の設計や治療方針の立案，
化学療法の管理などが評価されており，患者には質問や相談がしやすい環境で疑問
や不安に対応しつつ，適切な処方設計を行っていることが評価に繋がっていることが
明らかとなった．第 3章では，がん専門薬剤師と医師の協働による治療成績や医療
経済への影響を検証するために，医師のみで治療管理した患者群との比較研究を行
った．治療成績には優劣は生じなかったものの，がん専門薬剤師との協働群では有
意に外来治療率が高く，患者の quality of life（QOL）を損なうことなく，経済的な治療
が提供できることが示された． 
以上より，がん専門薬剤師による薬剤師外来はがん診療において有効であり，今
後の積極的な活用が期待された． 
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序章 
がん医療の進歩は目覚ましく，手術療法，薬物療法，放射線療法などを取り入れ
た集学的治療の実践により，本邦の全がんの 5 年生存率は上昇傾向にある 1)．とり
わけ，急速な進歩を遂げたがん薬物療法における恩恵は大きいが，好中球減少や血
小板減少などの血液学的副作用，悪心・嘔吐や皮膚障害，末梢神経障害などの非血
液学的副作用などが必発する．副作用は患者の QOL を低下させるだけではなく，治
療継続を困難にするため，投与量調整，施行判断，支持療法，生活指導が重要とな
る．また，分子標的薬剤の台頭による治療の高度化や複雑化に対応しつつ，適正な
医療を提供するための業務量は膨大である．近年，日本ではがん薬物療法を外来で
実施するよう政策誘導されているが，患者との接点が少ない外来診療で申し分なく治
療を管理することは難しいため，効率的な診療体制を構築する必要がある．このよう
な状況を鑑みた厚生労働省は，各医療職種が専門性を活かし，互いに補完・連携し
合って最適な医療を提供できるチーム医療の活性化を推奨しており，2010 年 4 月に
厚生労働省医政局長通知「チーム医療の推進について」を発出し，薬剤師が積極的
に参加するチーム医療体制の整備を推進している 2)． 
2015年度の厚生労働省医療施設調査では，全国には 8480施設の病院があるが，
病床規模の中央値は 100～149 床規模であり，大学病院等の 500 床以上の大規模
施設は 425 施設で全体の 5%に過ぎなかった 3)．また，日本病院薬剤師会が実施した
2016 年度「病院薬剤部門の現状調査」（回答施設：3799 施設）では，500 床以上の施
設では 84%（305/362），500 床未満の施設でも 29%（1005/3436）が外来化学療法を行
っていた 4)．このようにマンパワーに恵まれていない多くの中小規模施設でも等しく安
全に外来化学療法を実施する責任があり，チーム医療の中で薬剤師が果たすべき
役割は大きいと考えられる． 
我が国では，高度化するがん医療の進歩に伴い，薬剤師の専門性を活かしたより
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良質かつ安全な医療を提供する目的で，2006 年に日本病院薬剤師会ががん専門薬
剤師制度を創設した．2009年には制度を日本医療薬学会に移管したが，2017年 1月
現在で 529名のがん専門薬剤師が認定されている．がん薬物療法について高度な知
識・技術と臨床経験を有するがん専門薬剤師は，特にがん専門医の充足していない
中小規模施設では貴重な医療資源と考えられるが，その活用法については各施設
の裁量に委ねられている．著者は，中小規模施設で安全で効果的に外来化学療法を
提供する目的で，2008 年に全国に先駆けてがん薬物療法領域の薬剤師外来を開設
し，外来がんチーム医療の充実を図ってきた．本論文では，がん専門薬剤師による薬
剤師外来業務が患者や医療者，がん薬物療法に及ぼす影響について検証し，新た
に得られた知見を記す．  
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第 1章：外来がん患者に対する薬剤師外来の有用性の検討 
 
緒言 
倉敷成人病センターでは，外来化学療法室において，2006年 5月から専任薬剤師
による薬剤管理指導を開始し，外来がん化学療法患者に対する有害事象モニタリン
グ等のリスクマネージメントを行ってきた．しかし，主治医の診察終了後に対応する形
式であるため，支持療法の処方提案を行っても即日の処方反映は難しく，早期に症
状緩和を図れないのが問題であった．  
そこで倉敷成人病センターでは，“がん患者の QOL の向上”，“がん治療の質の向
上”，“医師業務の負担軽減”，“リスクマネージメントの強化”を目的とした外来がんチ
ーム医療を実践するために，2008 年 5 月 20 日にがん薬物療法領域としては全国で
初めての薬剤師外来を開設した．本章では薬剤師外来開設までの経過と，開設後の
活動実績から外来がん治療において薬剤師がチーム医療を提供する機会としての
薬剤師外来の有用性を検討した結果を示す． 
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方法 
１．外来開設に向けた準備 
１）基本事項の設定 
本外来は，がん患者の QOL向上およびがん診療に携わる医師の外来業務をサポ
ートするという趣旨に基づいて名称を「サポート外来」とした．薬剤師の面談に対して
診療報酬は発生しないので，サポート外来は倉敷成人病センターの医療サービスの
一環の活動とした．円滑なチーム医療を実現するために，主治医のニーズに合わせ
て介入するコンサルテーション形式を採用し，主治医からの完全事前予約制で運用
することとした．面談は主治医の診察前に予診形式で実施し，直後の主治医の診察
時には薬剤師が取得した患者情報や薬剤師からの提案を電子カルテ上で提供でき
る体制を目指した． 
２）院内活動 
サポート外来の趣旨および上述の運用案を倫理審査委員会に示し，外来開設の
承認を取得（2008年 42号）し，施設長からは面談場所として外来診察室 1室を使用
する許可を併せて取得した．また，化学療法委員会，緩和ケア委員会，対象診療科，
外来看護部，医事課，予約センター，システム室などへも本外来の趣旨と運用法の
説明を行い，関係各署・委員会からも支持を得た． 
３）運用方法の検討 
予約枠は通常の医師の診察予約同様に電子カルテの予約システムで運用するこ
ととし，月～金曜日の 8：40～13：00に 1枠 20分で設定した．外来がん化学療法患
者の動線や待ち時間も考慮して，主治医の診察直前の採血結果待ち時間を有効に
活用して面談することとし，主治医の診察予約時間の 30分程度前に予約するよう規
則を決定した（図 1）．また，初回予約時には主治医からサポート外来に宛てた紹介
状を電子カルテ内に作成してもらうこととした． 
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４）薬学的介入方法 
面談では患者状態の客観的な評価を行い，薬物療法専門職としての考察結果を
主治医に提案する形式とした．患者状態の評価を行う際には，問診票などの紙媒体
は使用せず患者とのコミュニケーションを重視した問診や視触診による評価を行い，
症状の程度から支持療法を提案することとした．血液学的な所見は電子カルテから
得られる最新の血液データや過去のデータから経時的な評価を行い，レジメンごとの
投与基準に照らして施行可否や投与量に関する提案の根拠とした．患者状態を客観
的に評価するために，全身状態の評価には Eastern Cooperative Oncology Group 
Performance Status5)，有害事象の評価には National Cancer Institute Common 
Terminology Criteria for Adverse Events（NCI-CTCAE） ver. 3.06）などの国際的指標
を用いることとした． また，がん薬物療法の進め方や治療を継続していく上での生活
指導，有害事象の自己管理方法や支持療法薬剤の使用方法などの患者指導も必要
に応じて実施し，患者が安心して治療に臨めるよう支援することを目指した． 
 
２．活動実績の調査 
2008年 5月 20日から 2008年 11月 21日までの 6か月間にサポート外来を受診
したがん化学療法および緩和ケアを施行中の婦人科がん患者を対象として，面談実
績，患者背景，各種提案の内容，performance status（PS）および有害事象の程度に
関する情報を電子カルテから後方視的に調査し，症状コントロールやリスクマネージ
メントに及ぼした影響を検討した．症状コントロールについては，自覚症状を伴う有害
事象を訴えた面談日を起点として，その後の面談時における症状グレードの変化を
集計し，各症状における対症療法後の重症度の推移をもとに統計学的検討を行っ
た． 
また，サポート外来が医師の外来業務負担軽減に及ぼした影響を確認するため
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に，2007年 12月から 2008年 11月までの 1年間の外来 dose-dense paclitaxel + 
carboplatin（ddTC）療法の施行実績から解析を行った． 
 
３．統計処理 
統計学的検討には統計解析ソフトウェア（JSTAT ver.5.2）を用いて，Friedman 検定
による多群比較を行った．有意差がある場合は Scheffeの方法で多重比較を行っ
た．p < 0.05を統計学的に有意差ありとした． 
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結果 
１．面談実績 
調査期間中の面談実績を表 1に示した．19名の婦人科がん患者への介入依頼が
あり，がん化学療法関連患者が 16名で，緩和ケア患者は 3名であった．108回の総
面談回数のうち，がん化学療法関連患者の面談が 102回（94.4％）あり，中でも外来
ddTC療法施行中患者の面談は 69回（63.8％）と過半数を占めていた．がん化学療
法関連患者には，外来がん化学療法中の患者の他に，入院にてがん化学療法を施
行した後の休薬期間を外来受診で管理している患者や，がん化学療法終了後であっ
ても有害事象の症状コントロールを必要とする患者への介入依頼も含まれていた．全
ての患者が婦人科受診来院の度に毎回サポート外来を併せて予約受診していた． 
２）患者背景 
19名のがん患者の患者背景を表 2に示した．がん種別内訳は，卵巣がん患者と
子宮頚がんが 6名ずつで最も多く，次いで子宮体がんの患者が 5名と多かった．ま
た，初発患者は 12名で再発患者は 7名であった．がん化学療法中の患者は 16名
で，レジメン別では ddTC療法施行患者が 9名と最も多かった．  
３）自覚症状を伴う有害事象の出現状況 
有害事象の出現状況を表 3に示した．全ての受診患者から何らかの自覚症状の
訴えがあり，最も多かった症状は全身倦怠感で 17名（89.5%）の患者が症状を訴え
た．次いで便秘が 13名（68.4%），感覚性神経障害と食欲不振が共に 11名（57.9%）と
高い出現率であった．NCI-CTCAE ver.3.0に基づく症状グレード中央値では呼吸困
難感がグレード 3で最も高く，次いで全身倦怠感，便秘，感覚性神経障害，食欲不
振，疼痛，味覚異常がグレード 2であった． 
４）処方に関する提案 
表 4に新規処方提案，表 5に処方中止・減量提案の実績と採用率を示した．新規
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処方は 17名の患者に計 77剤の提案を行い，74剤が即日処方採用された．最も多く
処方提案した薬剤は，ddTC療法で高頻度に出現する感覚性神経障害に対する薬剤
であった．発熱性好中球減少症予防の抗生剤や貧血治療薬剤は血液データを基に
処方提案し，ほぼ全てが処方に反映された．一方，処方中止・減量は 9名の患者に
23剤の提案を行い，100％の採用率で処方に反映された．疼痛が改善した 3名の患
者にはオピオイド製剤の処方中止提案を行った．倉敷成人病センターは院内登録レ
ジメンに American Society of Clinical Oncology（ASCO）の制吐ガイドライン 7)に準じ
た支持療法を併せて登録しており，がん化学療法施行患者には標準的な制吐剤が
自動的に処方されるシステムを設定しているが，制吐効果が不良な患者に対しては
追加提案を，糖尿病や緑内障の既往のある患者，錐体外路症状の出現した患者に
は dexamethasoneや抗ドパミン剤の減量・中止が必要であるため制吐剤に関する提
案は多かった． 
５）リスクマネージメントに関する提案 
がん化学療法におけるリスクマネージメント関連の提案実績を表 6に示した．がん
化学療法の施行中止や延期，減量の提案は 91.3％（21/23）が採用された．基礎疾
患に糖尿病がある患者 2名や霧視を訴える患者に対して，ステロイドの用量調節の
必要性を確認するために血糖測定や眼圧測定の検査提案を行った．呼吸苦を訴える
2名の患者に対しては貧血以外の原因が考えられたので肺病変検索を提案した．
Computed tomography（CT）撮影により胸膜播種と多発肺転移が確認されたため，2
名とも治療中止となり緩和医療へ移行となった． 
６）症状コントロールの推移 
表 7に症状が確認された面談日からその後 2 回目までの面談日における症状グ
レードの変化を示した．悪心/嘔吐，食欲不振，便秘，疼痛，全身倦怠感では重症度
の有意な改善を認めた． 
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７）サポート外来と ddTC導入との関係 
図 2に 2007年 12月～2008年 11月における入院 paclitaxel + carboplatin（TC）
療法と外来 ddTC療法の施行患者数を示した．サポート外来開設後の 2008年 6月
以降で外来 ddTC療法施行患者数が増加傾向であり，全 TC療法施行患者数に占
める比率も上昇傾向であった．また，サポート外来開設後の 2008年 6月～11月に
おける外来 ddTC療法施行件数とサポート外来での外来 ddTC療法施行中患者に対
する面談回数には強い正の相関が認められた（図 3）．  
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考察 
本邦での医療専門職による外来は，看護師による外来看護相談，薬剤師の外来
お薬相談，管理栄養士の外来栄養指導など，それぞれの専門性を活かした相談や
指導などを主業務とし，各施設・社会のニーズに合わせて独自に発展してきた．とこ
ろが，助産師外来においては平成 19年度に国の「緊急医師確保対策」に関する取り
組みの中で，“病院勤務医の過重労働を解消するための勤務環境の整備等”という
名目において審議され，2008年度予算から“医療施設等の整備費”として外来開設
のための国家的支援が始まった．診療内容を「正常経過の妊産婦の健康診査と保健
指導を助産師が自立して行う」と規定し，医師との役割分担を明確にしているのが特
徴的であったが，医師と同等の診察行為を医師から自立して行うことが公的に推進さ
れた初の事例であった．この政策の背景には産科医不足による業務過多のみではな
く，助産師の職能発揮のための環境整備，妊産婦側のニーズの高まりがあった 8)．し
かしながら，がん領域においても同様に医師の外来業務は多忙を極めている．繁雑
な外来業務の結果からは，患者一人当たりへ提供する医療の量・質の低下が懸念さ
れ，がん患者の QOLや生存期間さえも左右しかねない．2006年度には日本病院薬
剤師会でがん専門薬剤師制度が創設されるなど，薬剤師の薬物療法領域への参画
が社会的要請となっていた．著者は外来がん治療においても役割分担と連携方法を
確立すれば，薬剤師は医師の有力なパートナーとなり，がん医療の質の向上やがん
患者の QOLの向上に寄与できると考えてサポート外来のシステムを発案した．  
サポート外来は活動目的や運用方法，主治医との関係を明確に示したことで，医
師や関係各署の理解を得ることができスムーズに稼動を開始することに成功した．主
治医のニーズに合わせて介入するコンサルテーション形式を採用したことが一因であ
ったが，化学療法委員会やレジメン管理，緩和ケアチーム活動，カンファレンスなどを
通じて日頃から信頼関係を築き，がん領域における薬剤師の専門性が理解されてい
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たことが最も大きな要因であったと考えられた． 
図 1にサポート外来開設前後での，外来がん化学療法患者に対する各セクション
の役割の変化を示した．サポート外来開設前は，主治医は情報収集，評価，検討，決
定の全ての業務を一人で行っていたため，当該患者に対する外来診察は非常に繁
雑であった．しかし，サポート外来開設後では，詳細な患者情報や薬物療法に関する
提案を事前に受け取ることができたため，主治医は効率的な判断業務を実施するこ
とが可能となった．従来の標準レジメンである TC療法は 3週毎の点滴治療であるの
に対して，ddTC療法は毎週の点滴治療が必要となるため，主治医の診察業務負担
は増加するが，サポート外来開設後の 2008年 6月以降では外来 ddTC療法の導入
が進んでいた（図 2）．本来であれば，外来 ddTC療法の増加要因について多変量解
析で分析すべきであるが，当該期間ではサポート外来開設を除けば，外来移行が促
進されるような診療報酬改訂や経営方針の変更，医師の異動など他要因はなかった
ため，本療法の施行件数とサポート外来面談回数について単変量解析を行ったとこ
ろ強い相関関係を認めた(図 3)．これらの考察から，サポート外来との併診により医
師に過度の業務負担を強いることのない外来診療体制を整えることに貢献した結
果，本来は外来業務負担の増加することが見込まれている外来 ddTC療法導入の促
進に繋がったことが示唆された． 
調査期間中は全ての受診患者から自覚症状を有する有害事象が観察された(表
3)．がん患者に出現する有害事象の多くは，支持療法や患者指導を的確に実施する
ことで軽減を図れる可能性は高い 9)．ところが，有害事象の原因は複雑に絡み合って
いる場合が多いため，時間をかけて適切な症状評価を行い，問診や検査値から細や
かに原因を分析する必要があるが，外来業務が繁雑な主治医のみで十分な対応を
行うことは困難である．サポート外来では 77剤の新規処方と 23剤の処方中止・減量
を提案したが，新規処方では 96.1%（表 4），処方中止・減量では 100%（表 5）の採用率
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で処方に反映された．その結果，提案剤数が多かった症状のうち，悪心/嘔吐や便
秘，食欲不振や全身倦怠感では症状グレードの改善を認め（表 7），治療中の患者の
QOL向上に寄与できたと考える．本研究は比較試験ではないため，サポート外来非
介入群との比較検討は実施できないが，高い処方採用率の結果に症状コントロール
が良好に推移したことからはサポート外来の寄与が示唆された．  
外来がん化学療法では患者が医療機関と距離をおくため，適切なリスクマネージメ
ントを並行して実施しなければならない．調査期間中にサポート外来では 31件のリス
クマネージメント関連の提案を行い 93.5％（29/31）が採用されていた（表 6）．
Japanese Gynecologic Oncology Group（JGOG）3016試験では，ddTC療法は血液毒
性が強力なため 6 コース完遂率は 62％であると報告されたが 10)，サポート外来を継
続受診した患者 7名の 6 コース完遂率は 85.7％と高かった．症例数が JGOG3016 と
は異なるため，ddTC療法の完遂率を単純に比較はできないものの，適切な処方追
加や検査を実施したことで有害事象の重症化を予防し，患者の忍容性に沿った用量
での治療，適切な施行判断がなされていた可能性が示唆された．  
外来開設の承認申請時に倫理審査委員会において，「サポート外来の利便性の裏
側には，主治医が薬剤師からの提案を過信し，医師としての職責を果たさなくなるこ
とで，逆に医療の質の低下を招きかねない危険性がある」という指摘を受けた．著者
は「サポート外来からの提案はあくまで医師を補助するための専門職としての見解で
あるので，最終的には主治医が医師としての知見をもとに判断し，治療を遂行するこ
とが原則となる．サポート外来業務は特別なものではなく，入院時におけるチーム医
療の構図と何ら変わりはない．」と答弁し認可を得ることができた．事実，サポート外
来からの提案の採用率は 100％ではなく，延期提案が棄却されたグレード 3の好中
球減少症患者のケースでは，主治医はスケジュール通りの治療を希望する患者に対
して予防的に抗生物質を併用し施行していた．この結果から，主治医は医師としての
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医学的知見を基礎とした上で，薬剤師からの提案を判断材料に加えて検討し，最終
的な治療方針を決定していたことが推察され，サポート外来は目的の一つであった医
師補助業務を遂行できていたことが示唆された．こうした治療方針決定の流れは上
野らが提唱する，患者を中心とした理想的ながんチーム医療の構図
（http://www.teamoncology.com/team/：Japan Team Oncology Program）に近似して
おり，サポート外来の介入は外来がん治療の質の向上に寄与すると考えられる． 
以上のように，サポート外来を運用することで，外来がん治療時においても入院時
同様のチーム医療の提供が可能となり，“がん患者の QOLの向上”，“がん治療の
質の向上”，“医師業務の負担軽減”，“リスクマネージメントの強化”に貢献できること
が明らかになった．業務過多の医師は薬物療法のスペシャリストである薬剤師のサ
ポートを受容する傾向が確認され，外来がん治療時の診療パートナーと成りうること
が示唆された．助産師外来，栄養士外来など他職種が専門外来を一般化させている
中，薬剤師も専門外来を確立させていくことがチーム医療における責務であると考え
られた．とりわけ緩和ケア医，腫瘍内科医の獲得が困難な中小病院においては，が
ん専門領域の薬剤師によるサポート外来の有用性は大きく，その活躍が期待され
る． 
約1時間
採血結果待ち 診察待ち
開設前 来院 ⇒ 採血室 ⇒ ⇒ ⇒ ⇒ ⇒ ⇒ ⇒ ⇒ ⇒ 主治医診察 ⇒ 外来化学療法室
症状の評価 検査値の確認
検査値の評価 無菌調製
患者状態の把握 患者状態の把握
施行可否の検討 施行
施行決定 症状の評価
投与量の検討 患者指導
投与量決定 処方薬の提案
処方薬の検討
処方
検査指示
患者指導
治療方針の決定
開設後 来院 ⇒ 採血室 ⇒ サポート外来 ⇒ 主治医診察 ⇒ 外来化学療法室
症状の評価 患者状態の把握 患者状態の把握
検査値の評価 施行決定 無菌調製
患者状態の情報提供 投与量決定 施行
施行可否の検討・提案 処方 患者指導
投与量の検討・提案 検査指示
処方薬の検討・提案 患者指導
検査項目の提案 治療方針の決定
患者指導
代替治療法の提示
図1. サポート外来開設前後での外来化学療法に係る患者の動線と各セクションの役割の変化
サポート外来は採血結果待ち時間と主治医の診察待ち時間を利用した時間で面談を行う． は開設前には主治
医または外来化学療法室スタッフが担っていた役割で開設後にサポート外来が担当することになった役割を示す．
0.00
0.05
0.10
0.15
0.20
0.25
0.30
0.35
0.40
0
5
10
15
20
25
30
比
率
患
者
数
入院TC療法 外来ddTC療法 比率
図2. 入院TC療法および外来ddTC療法の施行患者数の月次推移
比率は全TC療法施行患者数に占める外来ddTC療法施行患者数
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図3. 外来ddTC療法施行件数と外来ddTC療法施行患者に対するサポート外来面談回数との関係
（件）
（回）
診療日数 41
がん化学療法患者 緩和ケア患者 計
患者数 16 3 19
年齢 中央値 （範囲） 60 (30-83) 61 (60-66) 60 (30-83)
予約数 107 7 114
キャンセル数 5 1 6
面談回数 102 6 108
外来がん化学療法中 89
ddTC 69
MMC+CPT-11 16
GEM+CBDCA 3
PTX+254S 1
入院がん化学療法中 7
TC 5
MTX+ACT-D 2
がん化学療法終了後 4
TC 4
同時化学放射線療法中 2
１日平均面談回数 平均値±標準偏差 2.5±1.3 0.2±0.4 2.6±1.3
１患者平均面談回数 平均値±標準偏差 6.4±4.7 2.0±0.8 5.7±4.6
ACT-D : actinomycin-D,  CBDCA : carboplatin,  CPT-11 : irinotecan, ddTC : dose dense paclitaxel + carboplatin,  
GEM : gemcitabine, MMC : mitomycin C, MTX : methotrexate,  PTX : paclitaxel, 254S : nedaplatin
表1. 面談実績
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がん種 がん化学療法患者 緩和ケア患者
レジメン 初発 再発 初発 再発
卵巣がん 4 1 1
TC 2
ddTC 2 1
子宮頸がん 4 2
TC 1
ddTC 2 1
CCRT 1
CPT-11+MMC 1
子宮体がん 3 2
ddTC 3
原発不明がん 1
GEM+CBDCA 1※
PTX+254S 1※
絨毛がん 1
MTX+ACT-D 1
計 12 4 3
TC 3
ddTC 7 2
CPT-11+MMC 1
GEM+CBDCA 1※
PTX+254S 1※
MTX+ACT-D 1
CCRT 1
ACT-D : actinomycin-D, CBDCA : carboplatin,  CCRT：concurrent chemoradiation therapy,  CPT-11 : irinotecan, 
ddTC : dose-dense paclitaxel + carboplatin,  GEM : gemcitabine, MMC : mitomycin C, MTX : methotrexate,  PTX : 
paclitaxel, TC : paclitaxel + carboplatin,  254S : nedaplatin,  ※ : 同一患者のレジメン変更
表2. 患者背景
症状の種類 がん化学療法患者 緩和ケア患者 計 NCI-CTCAE ver.3.0 グレード患者数 (%) 患者数 (%) 患者数 (%)
全身倦怠感 14 87.5 3 100.0 17 89.5 2 (1-3)
便秘 11 68.8 2 66.7 13 68.4 2 (1-2)
神経障害：感覚性 10 62.5 1 33.3 11 57.9 2 (1-3)
食欲不振 9 56.3 2 66.7 11 57.9 2 (1-3)
悪心 7 43.8 2 66.7 9 47.4 1 (1-3)
不安 6 37.5 3 100.0 9 47.4 1 (1-4)
疼痛 5 31.3 2 66.7 7 36.8 2 (1-3)
呼吸困難感 4 25.0 1 33.3 5 26.3 3 (2-3)
下痢 4 25.0 0 0.0 4 21.1 1 (1-2)
味覚異常 4 25.0 0 0.0 4 21.1 2
発熱 4 25.0 0 0.0 4 21.1 1 (1-2)
腹痛 3 18.8 0 0.0 3 15.8 1 (1-2)
グレード : 中央値 （範囲）
表3. 自覚症状を有する有害事象の出現状況
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症状の種類 新規処方提案 新規処方 採用率（%）薬剤数 患者数 薬剤数 患者数
神経障害：感覚性 16 8 15 7 93.8
悪心/嘔吐 7 6 7 6 100
発熱性好中球減少症 7 6 6 6 85.7
便秘 7 4 7 4 100
全身倦怠感/食欲不振 7 3 7 3 100
貧血 7 3 7 3 100
腹痛 5 4 5 4 100
不安 5 4 5 4 100
味覚異常 4 3 3 3 75
下痢 2 2 2 2 100
口内炎 3 2 3 2 100
呼吸困難感 2 1 2 1 100
アレルギー反応 2 1 2 1 100
皮膚症状 2 2 2 2 100
疼痛 1 1 1 1 100
計 77 17 74 17 96.1
表4. 新規処方提案の実績と採用率
症状の種類 処方中止・減量提案 中止処方 採用率(%)薬品名 薬剤数 患者数 薬剤数 患者数
疼痛 5 3 5 3 100
pentazocine 2 2
loxoprofen 2 2
oxycodone 1 1
悪心/嘔吐 7 5 7 5 100
dexamethasone 3 3
prochlorperazine 3 3
metoclopramide 1 1
神経障害：感覚性 4 2 4 2 100
vitaminE 2 2
amitriptilin 1 1
chinese medicine 1 1
腹痛 2 1 2 1 100
味覚異常 1 1 1 1 100
便秘 1 1 1 1 100
食欲不振 1 1 1 1 100
不安 1 1 1 1 100
呼吸困難感 1 1 1 1 100
計 23 9 23 9 100
表5. 処方中止・減量提案の実績と採用率
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提案の種類 提案 採用 採用率(%)因子 回数 患者数 回数 患者数
治療中止・延期の提案 15 6 14 6 93.3
好中球減少
グレード3 6 5 83.3
グレード4 4 4 100
貧血
グレード3 2 2 100
グレード4 1 1 100
PSの悪化 2 2 100
減量提案 8 4 7 3 87.5
好中球減少 3 2 66.7
貧血 2 2 100
PSの悪化 2 2 100
悪心/嘔吐 1 1 100
レジメン変更の提案 2 2 2 2 100
GEM+CBDCA⇒PTX+254S 1 1 100
ddTC⇒254S+CPT-11 1 1 100
検査提案
血糖測定 2 2 2 2 100
眼圧測定 1 1 1 1 100
CT撮影 2 2 2 2 100
痔 1 1 1 1 100
計 31 29 93.5
表6. がん化学療法におけるリスクマネージメント関連の提案実績と採用率
グレード : NCI-CTCAE ver.3.0 
症状の種類 症状発現時 初回再診 再診２回目 p 値
全身倦怠感 2 (1-3) 1＊(0-3) 1 (0-3) < 0.05
n=17 n=15 n=10
便秘 2 (1-2) 1＊(0-2) 1 (0-2) < 0.05
n=13 n=13 n=10
神経障害：感覚性 2 (1-3) 1 (0-2) 1 (0-2) NS
n=11 n=10 n=8
食欲不振 2 (1-3) 1＊(0-3) 0＊＊(0-2) < 0.01
n=11 n=11 n=8
悪心/嘔吐 1 (1-3) 0＊(0-3) 0＊＊ < 0.01
n=9 n=8 n=7
不安 1 (1-2) 0 (0-2) 0 (0-2) NS
n=9 n=7 n=5
疼痛 2 (1-3) 1 (0-2) 0.5＊(0-1) < 0.05
n=7 n=5 n=4
呼吸困難 2 (1-2) 2 (0-2) 2 (0-3) NS
n=5 n=5 n=5
下痢 1 0.5 (0-2) 0 (0-1) NS
n=4 n=4 n=3
味覚異常 1.5 (1-2) 1 1 NS
n=4 n=4 n=4
口内炎 1 (1-2) 1 (0-1) 0 NS
n=3 n=3 n=3
表7. 有害事象の症状グレードの推移
＊ :  p < 0.05 vs 症状発現時,  ＊＊ :  p < 0.01 vs 症状発現時,  NS : not significant,  グレード：中央値 (範囲),  n：患者数
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第 2章：がん専門薬剤師が運営する薬剤師外来の機能とニーズの評価 
 
緒言 
第 1章で示した内容を 2010年に論文 11)公表後，他施設からも特定のレジメン治
療患者の治療マネージメントを目的とした薬剤師外来 12)や，外来化学療法患者や緩
和ケア患者に対する主治医診察前の薬剤師面談業務 13-14)，外来化学療法室での薬
剤管理指導業務 15-16)などの取り組みが報告され，薬剤師の処方提案によって副作用
症状の改善など外来化学療法患者に有益なアウトカムが生じること，主治医診察前
の処方提案が高い採用率に繋がることが示され，サポート外来の運用や担っている
機能の一部の有用性が改めて証明された．しかし，症状コントロールに関する処方提
案や患者指導だけでなく，化学療法の施行可否や投与量調整の検討，治療効果や
全身状態の評価に応じた治療方針の検討など，がん専門薬剤師が外来がん治療を
全般的にマネージメントしているサポート外来と同等の活動は報告されていないた
め，がんチーム医療において薬剤師外来が担うべき真の機能の分析はなされていな
いのが現状であった． 
第 1章では外来開設直後の婦人科のみを対象とした半年間の活動実績での検討
結果を記したが，本章では他診療科にも対象を拡大した開設後 5年間超のサポート
外来業務実績を調査するとともに，医療者および患者へのアンケート調査を通して，
サポート外来でがん専門薬剤師が積極的に治療をマネージメントすることへの評価
と，サポート外来に求められている機能の分析，薬剤師外来の保険診療化の妥当性
の検証など，これまでに明らかにされていない研究を行ったので，それらの結果と考
察を示す． 
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方法 
１．サポート外来の活動実績の調査 
2008年 5月～2013 年 9月までの間にサポート外来を受診した患者について，性
別，がん種，コンサルテーション目的などの基本情報，実施した提案内容などについ
て電子カルテを用いて後方視的に調査し，提案採用率，受診回数と提案回数との関
係について検証した． 
 
２．医療者に対する調査 
サポート外来へコンサルテーション歴のある医師，サポート外来受診患者の看護を
担当する各科外来および通院治療室の看護師に対して，サポート外来で実施してい
る主な 11種の業務の有用性の評価，サポート外来の機能のうち特に期待の大きい
業務，サポート外来が果たしている役割についての客観的評価を得るために無記名
自記式質問紙調査法による調査を実施した（図 4）．業務および役割の評価では，評
価の中心化傾向を避けるために「どちらでもない」の選択肢を設けず，設問の選択肢
である「大変役に立つ」を 5点，「役に立つ」を 4 点，「役に立たない」を 2 点，「全く役
に立たない」を 1点として客観的評価を行った．2012年 2月に実施した第 1回調査
では医師 12名と看護師 10名，2013年 10月に実施した第 2回調査では医師 5名と
看護師 6名に調査紙を配布した．匿名性を確保するために，医師に配布した用紙は
医局秘書に回収を依頼し，看護師に配布した用紙は院内郵便での返送を依頼した． 
 
３．患者に対する調査 
サポート外来が患者の身体的および精神的な苦痛の改善や患者教育に及ぼす効
果の確認，がん患者にとって薬剤師外来が有益であるための要件の分析，サポート
外来の保険診療化に関する評価を得るために，サポート外来受診患者に対して無記
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名自記式質問紙調査法による調査を実施した（図 5）．本調査実施に際しては，倉敷
成人病センター倫理審査委員会の承認（2010年 141号）を受けた．また，無記名調
査結果を公表する旨においては患者および家族に文書で説明しており，回答をもって
同意を得られたものとした． 
１）受診中の患者への調査 
第 1回調査期間を 2012年 7月 1日～2012 年 8月 31日，第 2回調査期間を
2013年 7月 1日～2013 年 8月 31日として，期間中にサポート外来を受診した患者
のうち通算受診回数が 3回以上である患者を調査対象とした．対象患者数は第 1回
調査では 31名，第 2 回調査では 21名であった．質問紙はサポート外来診察室で配
布し，次回受診時以降に質問紙回収容器で回収した． 
２）受診終了患者への調査 
第 1回調査は 2008 年 5月 20日～2012年 6月 30日にサポート外来の受診を終
了した患者のうち，通算受診回数が 5回以上である患者で，2012年 9 月 1日時点で
生存している患者 38 名，死亡している患者 23 名を対象とした．第 2回調査は 2012
年 9月 1日～2013年 6月 30日にサポート外来の受診を終了した患者のうち，通算
受診回数が 5回以上である患者で，2013年 9 月 1日時点で生存している患者 7
名，死亡している患者 1名を対象とした．生存している患者には本人に，患者が死亡
している場合は遺族に質問紙を郵送し，同封した返信用封筒による郵送で回収した． 
 
４．統計処理 
統計学的検討には「統計解析ソフトウェア（IBM SPSS Statistics，19；IBM，New 
York）」を用い，2群間の平均値の比較には Mann-Whitney の U検定を，質的変数の
比較にはχ  2検定または Fisher の正確確率検定を用いた．いずれの検定において
も両側で p < 0.05を統計学的に有意差ありとした．  
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結果 
１．サポート外来の活動実績 
調査期間中には，婦人科医 11名，外科医 6 名，泌尿器科医 1名から 16がん種
192名の患者紹介があり，総面談回数は 2045 回で患者 1人当たりの面談回数中央
値は 7回であった（表 8）．呼吸器外科や消化器外科へ対象診療科を拡大した 2010
年度からは紹介患者数および面談回数が急増した（図 6）．紹介医はすべて外科系
医師であり，日本婦人科腫瘍学会腫瘍専門医は 3名含まれていたが，日本臨床腫
瘍学会がん薬物療法専門医認定者など化学療法を専門とする医師は含まれていな
かった．受診患者の年齢および性別，初発・再発の別，コンサルテーション目的，が
ん種は表 8に示した．開設当初から対象診療科としていた婦人科がん患者が 64%を
占めていたため，女性が 80.2%と大多数であった．コンサルテーション目的の 86.9%は
化学療法の管理を含む依頼であった． 
サポート外来のがん専門薬剤師が実施した，支持療法薬剤の処方に関する提案，
他科へのコンサルテーションを推奨する提案，検体検査や画像検査に関する提案，
施行可否や投与量調節など化学療法の適正実施に関する提案，レジメン変更や化
学療法継続の判断など治療方針に関する提案はいずれも 90%超の高率で主治医に
採用され臨床に反映されていた（表 9）．治療の終了や中断， best supportive care
（BSC）移行の提案はすべて採用されており，その後の患者転帰は表 10 の通りであ
った．がん専門薬剤師から何らかの治療内容の追加および変更を提案した患者は
180名であり，それらの患者に関して実施した提案回数は面談回数と強く相関してい
た（図 7）． 
 
２．サポート外来の機能と保険診療化に関する評価 
（１）医療者からの評価 
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医師 16名（医師経験年数中央値：13年，倉敷成人病センター勤務年数中央値：2
年，常勤勤務経験施設数中央値：4施設）と看護師 16名（看護師経験年数中央値：
20年，倉敷成人病センター勤務年数中央値：6 年，常勤勤務経験施設数中央値：2
施設）から調査紙を回収することができ，回収率は各々94%と 100%であった． 
サポート外来で実施している 11種の代表的業務はすべてが医師と看護師から役
に立つ（4点以上）と評価された．医師からの評価では，「化学療法薬剤の投与量変
更の提案」が 4.87点で最も高く，次いで「支持療法の提案」が 4.81点，「化学療法の
施行可否の提案」が 4.67 点と高かった．看護師からの評価は，「化学療法の施行可
否の提案」が 4.81点で最も高く，次いで「精神的なケア」と「患者指導」が 4.80点と高
かった．代表的な業務の有用性に関する医師と看護師間の評価で有意差は認めな
かった（表 11）． 
サポート外来の機能のうち特に期待の大きな業務は，「支持療法の提案」が最も多
数で医師の 73%，看護師の 56%から支持を得た．次いで期待の大きかった業務は「治
療方針の提案」で医師の 53%，看護師の 63%の支持があった．「患者アセスメント」に
関しては医師が 13%であったのに対して看護師は 63%と支持が高く，両者の評価で有
意差を認めた（p < 0.01，図 8）． 
サポート外来が果たしている役割については，「医師業務の負担軽減」に関しては
医師が 4.75点，看護師は 4.60点，「医療の質の向上」に関しては医師が 4.75点，看
護師が 4.63点，「リスクマネージメントの強化」に関しては医師が 4.50点，看護師が
4.57点でいずれの役割も高く評価された． 
（２）患者からの評価 
合計 93名（受診中患者 51名，受診終了生存患者 36名，受診終了患者の遺族 6
名）から回答が得られ，アンケート回収率は 77%であった．「たいへん思う」と「やや思
う」の肯定的な回答を集計すると，サポート外来を受診することは，回答者の 96%
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（90/93）にとって身体的な苦痛の予防および軽減に有効であり，97%（91/93）の回答
者の精神的な苦痛の軽減に繋がり，96%（90/93）の回答者が療養上の役立つ知識を
習得するのに有効であった．すべての回答者が，がん専門薬剤師によるサポート外
来はがん患者にとって有益であると評価し，「たいへん思う」（69%）と「やや思う」（27%）
を合わせて 96%（89/93）の回答者は患者費用負担が発生してもサポート外来を受診
する価値があると判定した(表 12)．サポート外来を有益と感じる要件としては，95%の
回答者が「質問や相談がしやすい」ことを，92％の回答者が「説明が分かりやすい」こ
とを支持した（図 9）．問 5で各要件を支持した回答者のうち，保険診療化に関する問
6で「たいへん思う」と回答した者の割合は，「適した薬剤の提案」を支持した回答者
では 79％，「主治医への正確な伝達」を支持した回答者では 72％の順で高かった
（図 9）． 
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考察 
倉敷成人病センターのサポート外来は，がん専門薬剤師の職能発揮を通して，外
来がんチーム医療を活性化し，安全で効果的ながん薬物治療を提供することを目的
とした診療部門であり，薬剤部門で一般薬剤師が従事する通常業務とは大きく異な
る．米国の病院薬剤師で，一般薬剤業務を行う staff pharmacist とがん専門業務に
従事する oncology pharmacy specialist が業務の棲み分けを行っているのと酷似して
いる．サポート外来は，本邦で未だ役割や効果が明確でないがん専門薬剤師 17)の職
能を最大限発揮することができる舞台として有望と考えられる． 
サポート外来の主業務は，1)電子カルテから得られる検査所見と面談から得られ
る臨床所見や理学所見をもとに患者状態のアセスメントを実施すること，2)化学療法
の施行可否や投与量調整の判断，支持療法や緩和ケアに関する処方設計，追加検
査の検討などを行い薬物治療を適正に運営すること，3)全身状態や患者の希望，治
療歴や最新のエビデンスから治療方針を立案すること，4)患者が納得して治療に臨
めるように行う説明指導，である．本章の研究では，倉敷成人病センターの医療者に
対して実施したアンケート結果に基づいて他医療職が薬剤師外来に期待する役割や
機能を検証した．化学療法を専門とする医師が在籍しない単施設での調査結果に基
づく検討ではあるが，他施設のチーム医療機能を熟知した経験豊かな外科系医師と
看護師から客観性の高い結果が得られたと考えられる． 
がんの進行に伴う症状や副作用症状の変化を正確かつ客観的に評価することは，
治療の遂行や方針決定に極めて重要であり，「患者アセスメント」はサポート外来業
務の根幹をなす作業である．検査所見や問診，患者の自発的な訴えから，施行基準
や減量基準に該当する事象や有害事象の程度をアセスメントすることは薬剤師が実
施可能な業務である．医療者アンケートでは，医師に比して看護師からの有用性評
価が高く（表 11），63%の看護師は特に期待が大きい業務と評価し，医師が抱く期待と
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は有意差が生じた（図 8）．患者に最も密接に関わる医療職種と言われる看護師であ
るが，がん自体や治療に伴って変化する患者の状態を正確にアセスメントするための
専門知識を持つことには看護師が困難感を感じており 18)，看護師の知識・技術の不
足が質の良い看護を提供する障害となると報告されている 19)．ところが，倉敷成人病
センターで実践しているように，がん専門薬剤師が適切な「患者アセスメント」を実施
し，事前に患者情報をチームメンバーに情報発信することで，看護計画の立案にも役
立つことが予想され，サポート外来の運用によってがん看護業務の効率化と質の向
上が期待される． 
薬物治療の遂行には，アセスメント能力の他にがん薬物療法に関する正確な知識
と緩和ケアおよび支持療法の技術が必須である．医療者アンケートでは，化学療法
の施行可否や投与量変更の提案，支持療法や緩和ケアに関する提案のいずれの業
務も医師・看護師ともに平均 4.5点以上と有用性が高く評価（表 11）され，評価を裏付
けるようにこれら提案の臨床反映率は 90%超の高率であった（表 9）．なかでも，「支持
療法の提案」は有用性評価において医師平均 4.81点，看護師平均 4.75 点と極めて
評価が高かった（表 11）だけではなく，医師の 73%と看護師の 56%が特に期待の大き
い業務として支持しており，チーム医療において薬剤師が果たすべき機能として強く
認識されていると推定された（図 8）．また，「化学療法の施行可否の提案」は全身状
態アセスメントとレジメンごとの施行基準との照合に加え，患者の治療意欲を聴取し
て総合的に検討するやや複雑性の高い作業であるため，有用性評価においては医
師平均 4.67点，看護師平均 4.81点と高く（表 11），医師の 33%と看護師の 38%には
特に期待の大きい業務と評価された（図 8）．一方，「化学療法の投与量変更の提案」
はレジメンごとに設定されている用量規制因子に関して評価し，該当事項があれば減
量等を提案するという概ね定型的な作業であるにもかかわらず，医師による有用性
評価は 4.87点で最も高く（表 11），40%の医師にとっては特に期待が大きい業務とし
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て支持された（図 8）．施行判断や投与量調整は化学療法を安全で効果的に継続す
るための重要な作業であるが，多忙な医師がレジメンごとの用量規制因子や施行基
準を把握し，正確に対応することの負担は大きいため，サポート外来で事前に患者ア
セスメントを実施し，状態に応じて施行判断や投与量設計を行うことは運用上も非常
にスムーズで医療者からの期待が大きい業務であることが示された． 
治療レジメン変更の提案や化学療法継続の是非に関する提案など，患者状態の
みならず治療効果を評価する能力を必要とする複雑で難易度の高い治療方針に関
する提案は，極めて高い採用率で臨床に反映されていた（表 9）．医療者アンケートに
おいては，「治療方針の提案」は医師の 53%と看護師 63%から特に期待の大きい業務
として支持され，支持療法の提案に次いでサポート外来に求められている機能である
ことが示された（図 8）．サポート外来が併診している外科系医師は一次治療以外の
知識が豊富とは言い難いため，再発患者に対する治療レジメンの選択には難渋する
ようであり，次治療検討依頼が目的で紹介された患者は全紹介患者の 7.8%を占めた
（表 8）．サポート外来でのレジメン変更の提案は，progressive disease（PD）判定時
や，有害事象や PS低下による忍容性低下時，過敏症出現時など多様な理由で実施
したが，94%という高率で採用されており，がん専門薬剤師のレジメン変更判断や推
奨するレジメンへの信頼は高かった（表 9）．化学療法終了の提案は，治療継続によ
る利益が乏しく経過観察移行が適当と考えられた症例に実施しており，約半数は現
在も無再発で経過していた（表 10）．PS低下症例は，適切なタイミングで治療中断し
加療すれば回復が望める場合が多く，治療再開や BSC移行など患者の意向に沿っ
た方針変更も可能である．サポート外来では，自然回復が望めないと判断した PS低
下症例に対して化学療法中断の提案を実施したが，70歳以上の症例は中断を契機
に BSCへ移行し，70 歳未満症例では 5例中 3 例は PS回復後に治療再開すること
ができた（表 10）．また，治療抵抗性かつ PS低下を認める症例や，治療継続により
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得られる利益よりも QOL を損ねることによる不利益が大きいと考えられる症例には
BSC移行を提案しており，BSC期間中央値は約 6週間であった（表 10）．これは宮
下ら 20)が報告した緩和ケア病棟平均在院日数 39.5日と同等であり，妥当なタイミン
グでの BSC移行提案であったと考えられた．これらの結果から，サポート外来が継
続的に主治医と併診することで，治療方針転換の契機となり得る患者の変化を見逃
さず適切に対応できることが示唆された．したがって，治療ガイドラインとエビデンス
の利用方法を修得し，PS評価方法や New response evaluation criteria in solid 
tumors : Revised RECIST guideline(version 1.1)21)（RECISTガイドライン）を理解したが
ん専門薬剤師にとっては治療方針の立案は十分実施可能であると推定される．「治
療方針の提案」は医師および看護師からの期待も大きいため，サポート外来で具備
すべき機能の一つであることが強く示唆された． 
本研究では，薬剤師外来の保険診療化の妥当性を計るために，患者が薬剤師外
来に何を求め，どのような機能に対して診療報酬を支払う価値を見出しているかにつ
いても検証を行った．アンケート対象患者の条件に一定回数以上のサポート外来受
診歴を設けることで，サポート外来の役割や存在について理解し，受診終了後であっ
ても記憶が比較的確かな回答者を選抜することができ，信憑性の高い回答を高回収
率で得ることができたと考える．サポート外来を有益と評価した患者にとって，「適した
薬剤の提案」が保険診療化の妥当性を強く支持する際の要件として関連が高い傾向
であったことからは，医療者から期待されている処方設計に関する機能は患者にとっ
ても有償業務に相当する評価であることが示唆された（図 9）．また，「説明が分かり
やすい」と「質問や相談がしやすい」は，保険診療化に関する評価においての関連は
とりわけ高くはなかったが，有益性評価の要件として 90％以上の回答者が選択して
いるため，サポート外来において具備すべき基本的要件であると推定された（図 9）．
患者アンケート結果に基づく検討からは，質問や相談がしやすい環境を整え，患者の
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疑問や不安を軽減するよう治療等に関して分かりやすい説明を行い，薬の専門家と
して適切な処方設計を提案できる薬剤師外来であれば，継続的に診療報酬が生じる
保険診療とすることの妥当性が示された． 
複数の異なる専門家が同一の疾患を対象として患者を継続的に診察することは，
スキルミックス効果による診療機能の補完・強化が期待でき，患者にとって恩恵の大
きな医療体制となると考えられる．今回の研究を通じて，がん専門薬剤師による外来
活動は医療者および患者の双方から高く有益性が評価されていることが判明し，薬
剤師外来に期待されている機能も明らかになった．各施設においてもがん専門薬剤
師が職能を発揮する場を設けて主治医と協働することで，より多くの患者が質の高い
外来がん治療を享受することが期待される．平成 26年度の診療報酬改定で新設さ
れたがん患者指導管理料 3は，治療転機におけるインフォームドコンセントを主目的
としたため算定回数上限が設けられているが，安全で質の高い外来がん化学療法の
マネージメントを目的としたがん専門薬剤師による薬剤師外来を普及させるためには
継続的に算定が可能な診療報酬の設定が望まれる． 
サポート外来において面談回数と提案数が強い相関（図 7）を示し，提案採用率が
高率（表 9）であることからは，がん専門薬剤師が患者の状態変化に応じて適切に対
応でき，治療の管理運営能力を有する職種であることが示唆された．倉敷成人病セ
ンターでは今後 collaborative drug therapy management（CDTM）を導入することで，状
態が安定している患者に限れば，治療管理は主としてサポート外来が実施し，主治
医は状態把握と承認作業を行う形式のチーム医療体制への発展も検討を進めてい
る．
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がん専門薬剤師によるサポート外来業務に関するアンケート 
 
１．サポート外来にご紹介頂いた患者に対して、がん専門薬剤師が関与している以下の各業務についての有用
性をご評価ください。評価は、大変役に立つ＝A、役に立つ=B、役に立たない=C、全く役に立たない=D、自身の
紹介患者では関与がなかった=X として選択ください。 
①全身状態や症状など患者アセスメント                                     【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
②患者状態や治療効果に応じた治療方針（次治療レジメン選択、BSC移行など）の提案 
                                                                                             【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
③化学療法の施行可否の提案                                           【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
④化学療法の投与量調整の提案                                         【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
⑤副作用等の症状コントロールなど支持療法の提案や他専門家介入のコーディネート 
                       【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
⑥疼痛コントロールなど緩和ケアに関する提案                              【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
⑦リスクマネージメントや効果判定のための検査の提案                      【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
⑧基礎疾患、合併症を含めた全身管理の提案                              【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
⑨主治医が実施した ICや告知の補足説明                            【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
⑩安全で効果的な治療遂行のための各種患者指導                     【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
⑪患者や家族の悩みや不安に対する精神的なケア                     【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
 
２．１の①～⑪の中でサポート外来の機能として特に期待の大きい業務を 3つお聞かせください。 
［      ］［      ］［      ］ 
 
３．サポート外来でのがん専門薬剤師の臨床活動は、下記の 3 つの役割において有用でしょうか？評価は、大
変役に立つ＝A、役に立つ=B、役に立たない=C、全く役に立たない=D、分からない=X として選択ください。 
 ・医師業務の負担軽減                                          【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
・医療の質の向上                                             【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
 ・リスクマネージメントの強化                                       【 A ・ B ・ C ・ D ・ X 】 
 
４．サポート外来の運用が可能となる施設の必須条件として該当すると思うものすべてに〇を付けて下さい。 
【 電子カルテ導入施設、レジメン登録制導入施設、診療ガイドラインに準ずる標準的治療の実施可能施設、 
がん専門薬剤師がいる施設、腫瘍内科医がいない施設、緩和ケア医がいない施設、チーム医療に理解がある施設 】 
 
あなたのプロフィールをお聞かせください。 
医師経験年数 [満   年]・看護師経験年数 [満   年] 
当院勤務年数 [満   年] 
これまで常勤勤務した施設数 [      施設] 
ご協力ありがとうございました。
図 4．医療者向けアンケート調査用紙 
サポート外来へコンサルテーション歴のある医師 17 名，サポート外来受診患者の看護を担当
する各科外来および通院治療室の看護師 16名に配布した． 
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サポート外来の受診を通して、患者様やご家族の皆様がどのようにお感じになったかをお聞かせください。 
 
問１．サポート外来を受診することは、身体的な苦痛（病気による症状・副作用症状）の軽減や予防に有効だと
思いますか？①～⑤の記号に〇を付けてお答えください。 
①たいへん思う  ②やや思う  ③どちらともいえない  ④あまり思わない  ⑤思わない 
 
問２．サポート外来を受診することは、精神的な苦痛（病気や治療への不安や悩み）を軽減させ、治療を続ける
自信や希望につながると思いますか？①～⑤の記号に〇を付けてお答えください。 
①たいへん思う  ②やや思う  ③どちらともいえない  ④あまり思わない  ⑤思わない 
 
問３．サポート外来を受診することで、療養を続ける上での役立つ知識が身に付くと思いますか？①～⑤の記号
に〇を付けてお答えください。 
①たいへん思う  ②やや思う  ③どちらともいえない  ④あまり思わない  ⑤思わない 
 
問４．がん治療を行う患者様にとって、がん専門薬剤師によるサポート外来は有益であると思いますか？①～
⑤の記号に〇を付けてお答えください。 
①たいへん思う  ②やや思う  ③どちらともいえない  ④あまり思わない  ⑤思わない 
 
問５．（前問４で①あるいは②と回答された方だけお答えください。）以下の選択肢の中から、サポート外来を有
益と感じた理由として該当するもの全てに〇を付けてお答えください。 
(  )診察時間が長いから 
(  )がん薬物治療の専門家として信頼できるから 
(  )説明が分かりやすいから 
(  )適切な助言（アドバイス）を受けられるから 
( )質問や相談がしやすい環境だから 
(  )自分の状態や要望を正確に主治医に伝えてくれるから 
(  )自分の症状や要望に適した薬剤を提案してくれるから 
(  )その他〈具体的に：                                               〉 
 
問６．（前問４で①あるいは②と回答された方だけお答えください。）現在は無料ですが、サポート外来が保険診
療となり、診察に費用（数百円程度）が必要となっても受診する価値があると思いますか？ 
①たいへん思う  ②やや思う  ③どちらともいえない  ④あまり思わない  ⑤思わない 
 
問７．サポート外来の良かった点や、改善すべき点があればお聞かせください 
良かった点 （                                                    ） 
改善すべき点（                                                    ） 
図 5．患者向けアンケート調査用紙 
受診中患者には受診時に直接配布し，受診終了患者のうち生存している患者には患者本人
に，患者が死亡している場合は遺族に質問紙を郵送した． 
 
05
10
15
20
25
30
35
40
45
50
0
100
200
300
400
500
600
2008年度 2009年度 2010年度 2011年度 2012年度 2013年度
上半期
新
患
者
数
面
談
回
数
図6.  面談回数と新患者数の推移
2013年度は2013年4月～2013年9月末までの上半期の実績を示す． : 面談回数,  新規に紹介された患者数
（回） （人）
y = 0.9809x + 1.0161
R² = 0.8247
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図7.  面談回数と主治医への提案数の関係 （n = 180）
サポート外来から何らかの提案を行った患者は180名であり，それらの患者に関して実施した提案数と面談回数の
関係を示す．
37
（件）
（回）
010
20
30
40
50
60
70
80
支
持
率
図8. 医療者から特に大きく期待されているサポート外来の業務
医師，看護師が特に期待が大きいと考える業務を1人3つまで選択した．回答が得られた医師，看護師のうち各業
務を選択した割合を支持率として百分率で示す．■医師（n = 15），□看護師（n = 16），χ2検定，*p < 0.01
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図9. 患者がサポート外来の有益性および診療報酬化の妥当性を評価する要件 (n = 93)
サポート外来の受診が有益と感じた回答者が，その理由として該当する要件をすべて選択した．回答者のうち各
要件を選択した割合を有益性支持率として第1縦軸に百分率で示す．また，各要件を支持した回答者が保険診療
化を強く肯定した割合を保険診療化関連率として第2縦軸に百分率で示す． 有益性支持率， 保険診療化関
連率
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患者数（n=192） 面談回数（n=2045）
n (%) n (%)
年齢 中央値 （範囲） 60(26-94)
性別
男性 38 (19.8%) 266 (13.0%)
女性 154 (80.2%) 1779 (87.0%)
一人当たり面談回数 中央値 （範囲） 7(1-108)
初発/再発
初発 134 (69.8%) 1212 (59.3%)
再発 58 (30.2%) 833 (40.7%)
コンサルテーション目的
化学療法の管理 146 (76.0%) 1845 (90.2%)
化学療法 + 緩和ケアの管理 21 (10.9%) 142 (6.9%)
緩和ケアの管理 10 (5.2%) 35 (1.7%)
次治療の検討 15 (7.8%) 23 (1.1%)
がん種
卵巣がん 54 (28.1%) 848 (41.5%)
肺がん 33 (17.2%) 281 (13.7%)
子宮頸がん 30 (15.6%) 248 (12.1%)
子宮体がん 29 (15.1%) 295 (14.4%)
大腸がん 13 (6.8%) 85 (4.2%)
胃がん 9 (4.7%) 102 (5.0%)
その他 24 (12.4%) 186 (9.1%)
2008年5月20日～2013年9月30日までの間にサポート外来を受診した患者の内訳を示す．コンサルテーション目的
は，新規紹介当初の目的を示しており，「化学療法の管理」目的で紹介となり，サポート外来併診後から緩和ケア
を開始した患者においても「化学療法の管理」に分類している．
表8. 患者背景
治療中断 : PS不良等の患者に関して，化学療法を一旦中断して，全身状態改善のための加療をすることを提案，
治療終了 : 治療継続よりも治療終了することのメリットが大きいと考えられる患者に関して，経過観察へ移行するこ
と提案，治療中止 : 治療抵抗性かつPS低下症例に関して，積極治療を中止してBSCへ移行することを提案．
BSC : best supportive care,  PS :  performance status
表9. 提案実績と臨床反映率
提案の種類
サポート外来提案 主治医採用 臨床
反映率実患者数 延べ提案数 実患者数 延べ採用数
支持療法薬剤に関する提案
新規処方・増量 162 1248 162 1197 96%
減量・処方中止 86 230 83 224 97%
他科コンサルテーションの提案 37 49 37 47 96%
画像検査および検体検査の提案 78 281 75 261 93%
化学療法に関する提案
施行延期 59 152 57 146 96%
投与量変更 59 88 55 79 90%
レジメン変更 64 127 62 119 94%
治療終了 9 9 9 9 100%
治療中断 9 9 9 9 100%
BSC移行 8 8 8 8 100%
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年齢 病名 治療段階 提案 提案理由 転帰
54 卵巣がん 術後療法 治療終了 最終コースで有害事象増強 経過観察に移行し、5ヶ月後に再発
55 再発卵巣がん 1次治療 治療終了 CR判定、有害事象増強 経過観察に移行し、10ヶ月後に再発
57 再発卵巣がん 1次治療 治療終了 CR判定、有害事象増強 経過観察に移行し、16ヶ月後に再発
59 再発卵巣がん 1次治療 治療終了 CR判定、有害事象増強 経過観察に移行し、3ヶ月後に再発
61 再発子宮体がん 1次治療 治療終了 CR判定 現在まで31ヶ月間再発なし
64 肺がん 術後療法 治療終了 過剰治療 現在まで21ヶ月間再発なし
68 再発卵巣がん 2次治療 治療終了 CR判定 現在まで37ヶ月間再発なし
69 再発肺がん 1次治療 治療終了 長期間SD持続、患者希望 経過観察に移行し、6ヶ月後に再発
73 卵管がん 術後療法 治療終了 最終コースで有害事象増強 現在まで37ヶ月間再発なし
57 再発子宮頸がん 1次治療 治療中断 PS低下（3） 入院加療で回復し、4週間後化療再開
58 再発肺がん 6次治療 治療中断 PS低下（3）、摂食不能 入院加療で回復し、3週間後化療再開
60 再発胃がん 2次治療 治療中断 PS低下（3） 入院加療でも未回復、6週間後死亡
61 肺がん 3次治療 治療中断 PS低下（3） 入院加療で回復し、3週間後化療再開
63 子宮癌肉腫 2次治療 治療中断 PS低下（4） 入院加療でも未回復、4週間後死亡
72 胃がん 1次治療 治療中断 PS低下（3） 中断を機にBSC移行し、28週間後死亡
74 肺がん 2次治療 治療中断 PS低下（3） 中断を機にBSC移行し、8週間後死亡
81 再発大腸がん 6次治療 治療中断 PS低下（3）、遠方患者 中断を機にBSC移行し、14週間後死亡
83 子宮体がん 1次治療 治療中断 PS低下（3）、腹腔内感染 中断を機にBSC移行し、16週間後死亡
40 子宮頸がん 4次治療 BSC移行 PD判定、PS低下（3） BSC移行し、5週間後死亡
61 再発原発不明がん 7次治療 BSC移行 PS低下（4） BSC移行し、12週間後死亡
62 再発肺がん 7次治療 BSC移行 PD判定、PS低下（3） BSC移行し、3週間後死亡
63 再発子宮頸がん 2次治療 BSC移行 PD判定、PS低下（3） BSC移行し、5週間後死亡
69 再発肺がん 2次治療 BSC移行 PS低下（3）、遠方患者 BSC移行し、15週間後死亡
69 再発大腸がん 7次治療 BSC移行 PD判定、遠方患者 BSC移行し、7週間後死亡
74 肺がん 1次治療 BSC移行 PD判定、PS低下（4） BSC移行し、4週間後死亡
94 再発大腸がん 3次治療 BSC移行 有害事象増強、高齢 BSC移行し、37週間後死亡
表10. サポート外来が化学療法の終了や中断，BSC移行を提案した症例の内訳
表11. サポート外来業務に対する医療者からの評価
医師（n=16）, 看護師（n=16）,  大変役に立つ : 5,  役に立つ : 4,  役に立たない : 2,  全く役に立たない : 1 にスコア
化して客観的に評価
医師 看護師 p 値
患者アセスメント 4.20 ± 0.98 4.75 ± 0.43 0.14 
治療方針の提案 4.60 ± 0.80 4.75 ± 0.43 0.89 
化療施行可否の提案 4.67 ± 0.47 4.81 ± 0.39 0.50 
化療投与量変更の提案 4.87 ± 0.34 4.75 ± 0.43 0.60 
支持療法の提案 4.81 ± 0.39 4.75 ± 0.43 0.78 
緩和ケアに関する提案 4.50 ± 0.50 4.73 ± 0.44 0.29 
検査の提案 4.55 ± 0.50 4.47 ± 0.50 0.76 
合併症等の管理 4.60 ± 0.49 4.43 ± 0.49 0.51 
ICや告知の補助 4.25 ± 1.09 4.69 ± 0.46 0.35 
患者指導 4.60 ± 0.80 4.80 ± 0.40 0.71 
精神的なケア 4.38 ± 0.84 4.80 ± 0.40 0.22 
Mann-WhitneyのU検定
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表12. サポート外来受診に関する患者アンケート結果
たいへん
思う やや思う
どちらとも
いえない
あまり
思わない
まったく
思わない
n (%) n (%) n (%) n (%) n (%)
身体的な苦痛の予防や軽減に有効か？ 71 (76) 19 (20) 2 (2) 1 (1) 0 (0)
精神的な苦痛の軽減に有効か？ 73 (78) 18 (19) 1 (1) 1 (1) 0 (0)
療養上の役立つ知識が身に付くか？ 72 (77) 18 (19) 3 (3) 0 (0) 0 (0)
サポート外来はがん患者にとって有益か？ 83 (89) 10 (11) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
費用負担が生じても受診する価値はあるか？ 64 (69) 25 (27) 4 (4) 0 (0) 0 (0)
n = 93
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 第 3章：がん専門薬剤師の活動が治療成績や医療経済へ及ぼす影響の検証 
 
緒言 
前章までの研究により，1)がん専門薬剤師の提案する支持療法薬剤で多くの副作
用症状を軽減できること 11)，2)がん専門薬剤師のがん薬物療法の管理能力には医
師・看護師から高い信頼が寄せられていること，3)医師とがん専門薬剤師による協働
は，医師の業務負担を軽減し，医療の質の向上とリスクマネージメントの強化に有用
で，患者からの評判は非常に良好であったことを報告した 22)．しかし，これまで日本で
はがん専門薬剤師と医師の協働による治療成績や医療経済への影響については報
告されていない 23)．本研究では，がん化学療法を医師が単独で管理した患者群と，が
ん専門薬剤師との協働で管理した患者群を比較し，治療成績と医療経済への影響を
検証した．  
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方法 
１．研究デザイン 
 本試験は，根治術を施行された卵巣がん患者の補助化学療法について，医師とが
ん専門薬剤師が協働して治療を管理した場合の有効性，安全性を検証する観察研
究であり，倉敷成人病センター倫理審査委員会で承認（2008年 42号）を受けた． 
本試験は 2009 年 4 月から 2014 年 3 月までに治療が開始された患者を対象とし
て，2016年 3月の観察期間終了後に後方視的に結果を確認する方法を採用した．日
本婦人科腫瘍学会婦人科腫瘍認定医が治療管理した患者群（specialist group：S），
婦人科腫瘍認定を有しない婦人科医が治療管理した患者群（non-specialist group：
NS），婦人科腫瘍認定を有しない婦人科医とがん専門薬剤師が協働して治療管理し
た患者群（non-specialist＋oncology pharmacist group：NS+Ph）の 3 群において，
NS+Ph群と S群および NS群の 2群間比較を行った（図 10）．  
 
２．がん専門薬剤師による薬学的介入 
NS+Ph 群において，がん専門薬剤師が行った薬学的介入は主として，1)患者背景
に応じて実施するレジメンを医師と検討，2)治療導入時の患者説明，3)治療開始後の
薬剤師外来での継続的な医療面接，4)化学療法遂行に関する医師への提案，の 4
項目であった（図 11）． 
 
３．対象患者 
2009 年 4 月から 2014 年 3 月までの 5 年間に，倉敷成人病センターで根治術を施
行され，組織診で卵巣がん，卵管がん，原発性腹膜がんと診断された患者のうち，残
存腫瘍径 1cm 未満の optimal surgery が実施でき，補助化学療法を計画された患者
を対象とした．ただし，以下のいずれかに該当した患者は解析対象外とした．1）
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docetaxel+carboplatin（DC）療法または ddTC 療法が選択された患者，2）補助化学療
法期間中に術後合併症や非がん性疾患の発生によって，化学療法が継続不能とな
った患者，3）2 年間の観察期間中に追跡不能となった患者，4）化学療法に
bevacizumab が上乗せされた患者．最も標準的なレジメンは TC 療法であるため，使
用薬剤の異なる DC療法，TC療法と用法用量が異なる ddTC療法，非常に高額な薬
剤である上に卵巣がんに対する化学療法への上乗せで有意に無増悪生存期間を延
長することが示されている bevacizumab24-25)併用療法は本研究の endpoint に影響を
与えるため除外基準に設定した． 
 
４．統計解析 
 評価項目は，2年全生存率（2-year overall survival：2y OS），2年無再発生存率（2-
year relapse free survival：2y RFS），相対用量強度（relative dose intensity：RDI），外
来治療率，患者の QOL，1 コース当たりの医療費とした（図 12）．2 年無再発生存率
は，治療開始日を起算日として 2 年間観察し，再発診断あるいはあらゆる原因による
死亡をイベントとした．RDI は，1 週間当たりの計画投与量に対する実際に投与した 1
週間当たりの投与量の割合とした．外来治療率は，実施した治療コース数に占める
外来での治療コースの割合とした．患者 QOL は，化学療法により病院に在院するこ
とで患者の生活が障害されると仮定して，化学療法目的で入院および通院した日数
の合計を実施したコース数で除して算出した 1コース当たり在院日数で評価した．1コ
ース当たりの医療費は，手術に伴うバイアスを除去するために当該疾患の初診日か
ら補助化学療法終了までの総医療費から，手術および手術合併症治療目的の医療
費を差し引いた金額を，実施したコース数で除して算出した．手術と化学療法を併せ
て実施した入院の場合は，術前 2 日から術後 2 週間までの入院医療費を差し引いて
残った金額を化学療法目的の医療費とした．補助化学療法終了日は最終コース投与
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開始日から 3週間後とした．有害事象の重症度は NCI-CTCAE ver. 4.0 に従って判定
した． 
 3 群間の患者背景における量的変数の比較には one-way ANOVA を用い，質的変
数の比較には χ  2検定を用いた．2 群間の量的変数の比較においては，正規性を認
めない場合は Mann-Whitney の U 検定を，正規性を認める場合は Student の t 検定
またはWelchの t検定を用いた．2群間の質的変数の比較にはχ  2検定またはFisher
の正確確率検定を用いた．1 コース当たりの医療費に影響を与える要因の解析には
重回帰分析を用いた．統計学的解析には SPSS statistics 23（日本 IBM（株），東京）
を使用し，各検定の有意水準は p < 0.05 とした． 
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結果 
１．患者背景 
期間中には 74名の患者が対象となったが，DC療法が 4名，ddTC療法が 14名に
選択され，3名にベバシズマブが追加使用されたため除外し，解析対象はS群20名，
NS 群 22 名，NS+Ph 群 12 名となった（図 13）．3 群間において年齢，体表面積，病理
組織型，治療開始時期について差は認めなかったが，病期には偏りが生じた（表 13）． 
NS+Ph 群は他の 2 群に比して初期がんであるステージⅠの患者が少なく，病期進行
度が高い患者群であった（vs. Sおよび NS ともに p < 0.05） 
 
２．投与状況 
平均治療コース数は，S群と NS+Ph群が標準的治療回数である 6コース以上であ
ったのに対し，NS 群は 4.9 コースであった（vs.NS p < 0.05）．外来治療率は，S 群が
28.8%，NS 群が 14.8%，NS+Ph 群が 68.8%であり，NS+Ph 群が他の 2 群に比して有意
に高かった（vs.S および NS ともに p < 0.001）．治療完遂率に有意な差は認めなかっ
たが，S 群で 2 名，NS 群では 3 名が治療継続拒否したのに対して，NS+Ph 群では全
員が治療完遂した．RDI については，NS+Ph 群と他の 2 群との間に有意な差を認め
なかった（表 14）． 
 
３．治療成績 
 2y RFS は，NS+Ph 群が最も良好であったが，他の 2 群との間に有意な差を認めな
かった．2y OSにおいても有意な差は認めなかった（表 14）． 
 
４．安全性と患者 QOL 
 グレード 3 の血小板減少の発現率は，NS+Ph 群が NS 群に比して有意に高かった
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（p < 0.05）が，その他の血液毒性の発現率に差はなかった．支持療法薬剤の平均使
用剤数は，S群が 11.9 剤，NS群が 11.8剤，NS+Ph 群が 15.0剤であり，NS+Ph群が
他の 2群に比して多かった．患者の QOLを測る指標として設定した 1コース当たりの
在院日数は，NS+Ph群が平均 2.8日だったのに対して，S群が 5.1日，NS群が 7.1日
であり，有意な差を認めた（vs. S p < 0.01，vs. NS p < 0.001）（表 15）． 
 
５．経済性 
 1 コース当たりの平均総医療費は NS+Ph 群が 286,830 円で最も安価で，S 群の
372,660 円および NS 群 430,450 円に比して有意に経済的であった（vs. S：p < 0.01，
vs. NS：p < 0.001）．抗がん剤の薬剤料には差を認めなかったが，支持療法の薬剤料
では，NS+Ph群が S群に比して有意に高額であった（vs. S：p < 0.05）（表 16）．  
 
６．多変量解析 
 1 コース当たりの医療費を有意に上昇させる因子としては，抗がん剤の薬剤料，年
齢の 2 因子が示され，低下させる因子として，外来治療率，average RDI（ARDI）の 2
因子が示された．影響の大きさは，外来治療率，ARDI，抗がん剤の薬剤料，年齢の
順であった（表 17）．  
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考察 
本試験は，がん診療に専門的な知識を有する腫瘍専門医と非腫瘍専門医との間
ではがん化学療法に関する診療能力に優劣があると仮定して，非専門医とがん専門
薬剤師が協働することで治療成績にどのような影響が生じるかについて，3 群を設定
することで検証を行った． 
その結果，がん専門薬剤師が協働した NS+Ph 群と，医師のみで治療管理した NS
群および S 群とは，異なる診療パターンを示すことが明らかとなった．NS+Ph 群は他
の 2 群に比して病期進行割合が高かった（表 13）にもかかわらず，2y RFS や 2y OS
のいずれの治療成績に有意差は生じなかった（表 14）．これは，がん専門薬剤師の
化学療法管理能力によって，全患者に高い RDI を維持した治療を完遂できたことに
起因していると推定された．がん専門薬剤師との協働で非専門医の診療能力を高め，
専門医にも劣らない治療成績を治める傾向が確認された． 
興味深いことに，NS+Ph群の外来治療率が他の 2群に比して高く，69%の治療を外
来で実施していたことが明らかとなった．入院治療とは異なり，患者を観察できる時間
が限られている外来治療で安全な治療を行うためには，効率的かつ精度の高い診療
体制の整備が求められる．多くの情報を正確に評価し，複雑な基準に沿った治療の
運営を医師のみで行うことは容易ではないが，がん専門薬剤師が患者状態や臨床検
査値を事前に詳細に評価し，投与の可否や投与量，支持療法を処方設計して医師に
提供することで，外来患者に対しても医師と薬剤師による集学的治療が可能となり得
ると考えられた．第２章において，医師とがん専門薬剤師との協働は医師の業務負
担を軽減させ，医療の質の向上とリスクマネージメントの強化において有用であると
医師が評価したことを示した． NS+Ph群はこれらのメリットを享受できるため，医師が
負担なく外来治療を遂行できたものと推定された．また，NS+Ph 群では治療開始前の
患者指導をがん専門薬剤師が実施しており，起こりうる副作用やその対症方法を詳
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しく説明し，適切な支持療法を行うことで化学療法が外来で安全に実施可能である旨
を説明していた．これらの複合的な要素によって，2 コース目から外来に移行する患
者が多く（図 14），1 コース当たりの在院日数も大幅に短縮した（表 15）と推定された．
本来，QOL は複数の要素から構成される概念であり，患者の主観を評価・測定する
べき 26)であるが，本章の研究では化学療法により病院に拘束される日数のみで客観
的に評価した．化学療法目的の在院は，身体的および精神的な苦痛のほか，家庭や
職場等での役割の遂行不能に基づく社会的・経済的な苦痛などを引き起こすので，
患者の主観の一部を推定可能な指標であると仮定したためである．このような観点
から，1 コース当たりの在院日数が他の 2 群に比して有意に短かった NS+Ph 群は
QOLの高い治療群であったと評価した． 
患者が不安なく安楽に外来治療を行うためには，重篤な有害事象の予防，副作用
症状に対する適切な治療と重症化の防止策が必須である．NS+Ph群は他の 2群より
支持療法薬剤を約 3 剤多く使用していたが，これはがん専門薬剤師が最適な支持療
法となるよう工夫した結果であると推定された（表 15）．支持療法薬剤費用において，
NS+Ph 群は S 群に比して有意に高額であったが，その金額差は 1 コース当たり約
7,500 円に過ぎなかった．この支持療法の充実は，副作用症状を和らげるばかりか，
発熱性好中球減少症等の重篤な化学療法合併症も予防し，安全に QOLの高い外来
治療の遂行を支援したことが示唆され，費用対効果の高い投資であったと考えている．
第２章において，がん専門薬剤師との面談が身体的苦痛および精神的苦痛の軽減，
療養を継続する上での知識習得に有益であると患者が評価したことを示した．事実，
NS+Ph群では治療継続を拒否した患者は生じなかったが，S群では 2名，NS群では
3名発生し，NS群と NS+Ph群の 2群間では実施治療コース数に有意差が生じた．が
ん専門薬剤師が抗がん剤の休薬・減量や支持療法の管理，多角的な患者ケアを通
して治療に関与することは計画した治療の遂行に有効であると考えられた． 
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重回帰分析の結果からは，1 コース当たりの医療費を増加させる因子として，“抗
がん剤の薬剤料”や“年齢”が示されたが，“外来治療率”が強力に医療費を減少させ
る因子であることが明らかになった．NS+Ph 群は他の 2 群に比して有意に外来治療
率が高かったため，1 コース当たりの医療費は有意に安価であった．Ward らはオース
トラリアにおける 478 名のがん化学療法患者の医療費を分析した結果，入院費用が
40%で抗がん剤費用が 36%を占めていたことを報告した 27)．Waniらはインドにおいて入
院がん化学療法を行った 275 名の患者の医療費を分析して，薬剤費が 46%，人件費
が 49%であったことを報告した 28)．また，入院化学療法と外来化学療法を比較した最
近のいくつかの研究では，安全性においては差がなく，外来治療の方が約 15～20%
の医療費の軽減と患者満足度が向上したとの報告もある 29-31)．諸外国での先行研究
においても，入院費用は抗がん剤等の薬剤料を上回る費用が必要で，治療を外来で
行うことで総医療費を軽減できることが示されており，我々の解析結果と一致するも
のであった． 
今回の研究では残存腫瘍径 1cm 未満の予後良好な患者を対象としているため，
再発率や生存率など治療成績には差が生じにくい設定であった．しかし，JGOG3016
試験で同条件（残存腫瘍径 1cm未満）の患者に対する TC療法の 2年無増悪生存率
（2-year progression free survival）が 64%であった 32)ことを勘案すると，3 群とも良好な
治療成績であったと言える．今後は観察期間を延長し，5年無再発生存率および 5年
全生存率の比較で治療成績を再検証したい． 
根治術後に婦人科部門長が
各医師に患者を振り分ける
婦人科腫瘍認定医が
治療を担当
婦人科腫瘍認定を持たない
一般婦人科医が治療を担当
S群
一般婦人科医のみで
治療を担当
一般婦人科医と
がん専門薬剤師が
協働して治療を担当
NS群 NS+Ph群
図10. 各群への患者の振り分け方法
治療を担当する医師が婦人科腫瘍認定医または一般婦人科医のいずれかになるかは無作為であり、一般婦人科
医ががん専門薬剤師と協働するか否かは当該医師の意思によるため、各群の患者数や患者背景の意図的な調
整はできない
化学療法開始前 化学療法期間中
患者指導
・治療スケジュール
・起こりうる副作用
・副作用症状の対処方法
・主治医とがん専門薬剤師による協働体制について
・外来治療が可能であること
サポート外来での継続的な面談
・患者状態や副作用の重症度の評価
・患者からの不安や相談の対応
・患者教育
化学療法の遂行に関する主治医への提案
・支持療法薬剤の処方設計
・抗がん剤の用量設定
・化学療法の施行可否の評価
患者背景に応じた治療レジメンの検討
・TC療法かddTC療法、またはDC療法を主治医に提案
図11. がん専門薬剤師による薬学的介入内容
NS+Ph群においてがん専門薬剤師が化学療法開始前，および化学療法期間中に実施した薬学的介入を示す．患
者背景に応じた治療レジメンの検討においては，患者のアルコール過敏症の有無，通院手段，通院可能な頻度な
どを評価し，アルコール過敏症またはアルコール不耐症で自身で自動車運転して通院する患者にはDC療法を，ア
ルコール過敏症がないものの頻繁な通院に困難感がある患者にはTC療法を，アルコール過敏症がなく頻繁な通
院が可能な患者にはddTC療法を提案した．協働体制については，主治医の診察前にがん専門薬剤師が面談を行
い，患者状態を評価して抗がん剤の用量調整や支持療法の設計をがん専門薬剤師が担当する旨を説明した．い
ずれの治療であっても外来治療が可能であり，患者の希望に応じて入院または外来のどちらででも治療可能な旨
を説明した．
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1コース当たりの
医療費 ＝
当該治療期間中の総医療費 手術や手術合併症の治療に要した医療費（手術料、麻酔料、手術や合併症治療入院での入院基本料等）
実際に投与した化学療法のコース数
–
図12. 各評価項目の定義
1コース当たりの医療費の算出式における当該治療期間中の総医療費には，がんの初診日から補助化学療法終
了までの間の入院および外来で生じたあらゆる費用が含まれている．手術や手術合併症の治療に要した医療費
は手術や合併症治療目的の入院医療にかかる費用とした．
計画された総投与量（mg）／計画された治療期間（週）
RDI（%） ＝ 実際に投与された総投与量（mg）／実際の治療期間（週） × 100
外来治療率（%） ＝ 各群が外来で実施したコース数各群が実施した総コース数 × 100
1コース当たりの
病院日 ＝
化学療法投与目的で入院した日数の合計＋化学療法投与目的で通院した日数の合計
各患者に実施した総コース数
根治術後に
補助化学療法が計画された患者
(n = 74)
NS群 (n = 27)
・TC療法 (n = 23)
・DC療法 (n = 4)
・ddTC療法 (n = 0)
S群 (n = 21)
・TC療法 (n = 20)
・DC療法 (n = 0)
・ddTC療法 (n = 1)
NS+Ph群 (n = 26)
・TC療法 (n = 13)
・DC療法 (n = 0)
・ddTC療法 (n = 13)
解析対象 (n = 20) 解析対象 (n = 22) 解析対象 (n = 12)
・Bevacizumabの追加 (n = 0)
・2年以内の追跡不能 (n = 0)
・非がん性理由での化学療法
中止 (n = 0)
・Bevacizumabの追加 (n = 1)
・2年以内の追跡不能 (n = 0)
・非がん性理由での化学療法
中止 (n = 0)
・Bevacizumabの追加 (n = 2)
・2年以内の追跡不能 (n = 0)
・非がん性理由での化学療法
中止 (n = 0)
図13. 各群の解析対象患者
S群は，ddTC療法を選択された1名を除外した．NS群は，DC療法を選択された4名とTC療法治療中にbevacizumab
を追加された1名の計5名を除外した．NS+Ph群は，ddTC療法が選択された13名とTC療法治療中にbevacizumabを
追加された1名の計14名を除外した．もう1名のbevacizumab追加患者はddTC療法治療中患者だった．
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図14. 治療の進捗に伴う各群の外来治療率の推移
いずれの群も１コース目は全患者が入院で治療を行ったが，２コース目以降では外来に移行して治療する患者が
発生した．３コース目ではNS+Ph群の83%の患者が外来治療に移行していたが，S群では32%，NS群では19%に止
まった．
（%）
S群 NS群 NS+Ph群 p 値
n = 20 n = 22 n = 12
年齢， 中央値 (範囲) 55 (41-72) 55 (32-78) 54 (42-67) NS*
体表面積， m2 平均値±標準偏差 1.51±0.11 1.53±0.12 1.48±0.08 NS*
病期, n (%) ステージⅠ 11 (55) 8 (36) 1 (8)
< 0.05**ステージⅡ 3 (15) 2 (9) 5 (42)
ステージⅢ 6 (30) 12 (55) 6 (50)
組織型, n (%) 漿液性腺癌 9 (45) 11 (50) 7 (58)
NS**
明細胞腺癌 3 (15) 4 (18) 1 (8)
類内膜腺癌 4 (20) 3 (14) 2 (17)
粘液性腺癌 2 (10) 3 (14) 1 (8)
その他 2 (10) 1 (5) 1 (8)
治療開始時期, n (%) 2009/4～2011/9 7 (35) 15 (68) 4 (33) NS**
2011/10～2014/3 13 (65) 7 (32) 8 (67)
NS: not significant,  *one-way ANOVA, **χ2検定
表13. 患者背景
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S群 NS群 NS+Ph群 p 値
n = 20 n = 22 n = 12 NS+Ph vs S NS+Ph vs NS
治療コース数 平均値±標準偏差 6.6 ± 2.2 4.9 ± 1.7 6.7 ± 1.5 NS* < 0.05*
外来治療率,  % 28.8 14.8 68.8 < 0.001** < 0.001**
治療完遂率,  n  (%) 18 (90) 19 (86) 12 (100) NS*** NS***
RDI, %  
平均値±標準偏差
Paclixaxel 87.3 ± 16.4 88.5 ± 17.9 92.9 ± 10.4 NS* NS*
Carboplatin 79.6 ± 15.9 86.5 ± 18.0 86.4 ± 12.0 NS**** NS*
2y RFS, n (%) 16 (80) 16 (73) 11 (92) NS*** NS***
2y OS, n (%) 20 (100) 19 (86) 12 (100) - NS***
RDI: relative dose intensity,  2y RFS: 2-year relapse free survival,  2y OS: 2-year overall survival,  NS: not significant
*Mann-WhitneyのU 検定,  **χ2検定,  ***Fisherの正確確率検定,  ****Studentのt 検定
表14. 投与状況と治療成績
S群 NS群 NS+Ph群 p 値
n = 20 n = 22 n = 12 NS+Ph vs S NS+Ph vs NS
好中球減少, n (%) グレード3 19 (95) 16 (73) 11 (92) NS* NS*
グレード4 9 (45) 9 (41) 5 (42) NS** NS*
血小板減少, n (%) グレード3 2 (10) 0 (0) 3 (25) NS* < 0.05*
グレード4 0 (0) 0 (0) 1 (8) NS* NS*
発熱性好中球減少, n (%) グレード3 0 (0) 3 (14) 0 (0) - NS*
支持療法薬剤数,  n  平均値±標準偏差 11.9 ± 5.9 11.8 ± 3.6 15.0 ± 5.3 NS*** NS***
1コース当たり病院日,  日 平均値±標準偏差 5.1 ± 2.6 7.1 ± 3.5 2.8 ± 1.4 < 0.01**** < 0.001****
Adverse events were graded according to the CTC-AE version 4.0 .  NS: not significant
*Fisherの正確確率検定,  ** χ2検定,  ***Mann-WhitneyのU 検定,  ****Welchのt 検定
表15. 安全性と患者QOL
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S群 NS群 NS+Ph群 p 値
n = 20 n = 22 n = 12 NS+Ph vs S
NS+Ph vs 
NS
医療費, 円 平均値±標準偏差
総医療費 372,660 ± 113,090 430,450 ± 126,770 286,830 ± 49,270 < 0.01* < 0.001*
薬剤料（抗がん剤） 114,800 ± 17,670 116,100 ± 18,750 117,850 ± 15,600 NS** NS**
薬剤料（支持療法薬剤） 21,520 ± 4,200 25,470 ± 8,610 29,080 ± 10,160 < 0.05* NS***
*Welchのt 検定,  **Studentのt 検定,  ***Mann-WhitneyのU 検定
総医療費には，抗がん剤および支持療法薬剤の薬剤料，検査費用，化学療法投与目的の際の入院基本料等を含む．
表16. 1コース当たりの医療費
非標準化係数 B 標準化係数 t 値 p 値 Bの95%信頼区間 VIFβ 下限 上限
年齢 280.116 0.239 2.610 0.012 64.421 495.810 1.257
外来治療率 -18689.914 -0.568 -6.605 < 0.001 -24376.158 -13003.670 1.108
ARDI -30937.694 -0.403 -4.572 < 0.001 -44536.239 -17339.149 1.167
抗がん剤 の薬剤料 2.779 0.405 4.356 < 0.001 1.497 4.060 1.296
（定数） 22028.126 1.780 0.081 -2837.928 46894.179 
R2 0.673 
調整済みR2 0.646 
モデル適合度 p < 0.001
ARDI : average relative dose intensity
表17. 1コース当たりの医療費を従属変数とした重回帰分析
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終章 
本邦の医療において治療方針の最終決定者は医師であるため，専門性を有した
薬剤師が職能を発揮して設計する薬物療法は，医師が治療方針を決定する前に提
案することが最も効果的である．医師の診察前に薬剤師が面談して薬学的介入を行
う体制（診察前面談）は，著者が 2010 年に全国で初めて公表 11)して以降，その新規
性および有効性が評価され 33)，2017 年現在において多くの施設で採用・実践されて
いることは 4)，外来がんチーム医療の機能向上や病院薬剤師業務の改革に一部貢献
したと考えている．  
第 1 章において，薬剤師が支持療薬剤を処方設計することで有意に副作用症状が
軽減することを示した．この結果に関しては，本邦でも多くの報告 11-17,22,34)があり，薬
剤師が支持療法薬剤を提案することは患者の副作用軽減に寄与した指標となりうる．
したがって，第 3 章で示した，がん専門薬剤師協働群（NS+Ph 群）は医師が診療した
2 群（S 群および NS 群）に比して平均 3 剤以上多く支持療法薬剤を処方した事実は，
医師診療群よりも広範な副作用症状への対症や重症化予防に寄与し，安全で QOL
の高い外来治療の遂行に貢献したと推定できる．支持療法薬剤の増加による薬剤費
用の差額は有意差があるもののわずかであり，これにより患者が安全・安楽に外来
治療を遂行できたのであれば費用対効果は大きかったと推測する． 
がん専門薬剤師は，がん診療に関する豊富な知識と技術，十分な経験を有した専
門職である．がん専門薬剤師による薬剤師外来は，その専門職能の発揮を通して，
外来がんチーム医療を活性化し，安全で効果的ながん薬物治療の提供を目的とした
診療部門であり，薬剤部門で一般薬剤師が従事する通常業務とは大きく異なる．この
点に関しては，専門薬剤師制度先進国である米国において，一般薬剤業務を行う
staff pharmacist とがん専門業務に従事する oncology pharmacy specialist が業務の
棲み分けを行っているのと酷似している．がん専門薬剤師が運用する薬剤師外来で
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あるからこそ，医師が計画した治療（抗がん剤投与量，投与スケジュール，治療レジ
メン）の変更を提案することが容認され，医師が考察しなかった支持療法も前向きに
導入が検討されたと推察された．薬剤師業務経験年数がたとえ長くても一般薬剤師
が同様の介入を行うことは難しいと予想され，医学的および倫理的観点に鑑みても
施設内での承認が得られない可能性が高いと推測される．したがって，支持療法の
設計のみならず，がん化学療法を全般的に管理・運営するための支援を業務とする
薬剤師外来は専門性を有した薬剤師が関与すべき業務として確立される方が望まし
いと考える． 
がん専門薬剤師による薬剤師外来を運用することにより，1)患者が不安なく治療に
臨むことができるようになり，2)わずかな支持療法薬剤費用の増加で副作用症状の
軽減・予防が可能となり，3)医師に業務負担を強いることなく，良好な治療成績を保っ
たまま外来治療率を大幅に高めることができ，4)患者の QOL 低下の抑制にも有効で，
5)医療経済的にも大変有意義な，がん診療が実現できる可能性が示唆された． 
本研究を遂行したことによって，がん専門薬剤師による薬剤師外来は費用対効果
が大きく，医療者，患者，国にとっても win-win となる理想的なチーム医療のモデルで
あると結論する． 
本研究における QOL 評価は，化学療法目的の在院日数のみで客観的に評価し，
がん専門薬剤師協働群が有意に優れていたと論じたが，今後外来治療が主流となっ
た際にあっては患者の主観を定量的に評価する手法での再検討が望まれる．本研
究は，269 床の一般病院単施設での検討結果であるため，大学病院やがんセンター
などの医療資源が豊富な施設で同様の効果が得られるか否かは定かではない．し
かし，施設規模を問わず，がん診療を実施している多くの施設にとって価値のある先
行研究事例となることを望みつつ，今後のがん診療および薬剤師業務の発展に貢献
することができれば幸いと考える．  
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